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(57) Abstract: The invention relates to a surgical band which is intended to be implanted in the body of a patient around one or 
more biological organs such as to form a pouch or conduit which can alter the flow cross-section of the organ when clamped by the 
band. The inventive band consists of a flexible strip (2) which is designed to be closed essentially at the two ends thereof in order 
to form a closed loop, said strip (2) comprising an annular compression chamber (7) having a volume that can be adjusted with the 
injection or removal of fluid. The aforementioned chamber (7) is defined by (i) an inner wall (8A) which is formed by a membrane 
and (ii) a dorsal wall (8B). The invention is characterised in that the dorsal wall (8B) is formed by a bead comprising an inner face 
which is located opposite the chamber (7) and which is provided with at least one longitudinal slot. The invention is suitable for 
restrictive surgical devices. 
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(57) Abrege : L'invention concerne un anneau chirurgical destine a etre implante dans le corps d'un patient autour d'organe(s) bio- 
logique(s) constituant une poche ou un conduit pour modifier la section de passage dudit organe lorsqu'il est enserre par l'anneau, 
ledit anneau etant forme par une bande souple (2) destinee a etre fermee sensiblement vers ses deux extremites pour former une 
boucle close, ladite bande (2) comportant une chambre de compression annulaire (7) a volume reglable par injection ou retrait de 
fluide, ladite chambre (7) etant delimitee d'une part par une paroi interne (8A) formee d'une membrane et d'autre part par une paroi 
dorsale (8B), caracterise en ce que ladite paroi dorsale (8B) est formee d'un boudin presentant une face interieure situee en regard de 
la chambre (7), ladite face interieure etant pourvue d'au moins une entaille longitudinale. Dispositif chirurgical de restriction. 
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ANNEAU CHIRURGICAL ATRAUMATIQUE 

* 

DOMAINE TECHNIQUE 

La presente invention se rapporte au domaine technique general des 
implants chirurgicaux destines a etre implantes dans le corps d'un patient 
5 autour d'organe(s) biologique(s) constituant une poche ou un conduit, et plus 
particulierement aux anneaux gastriques congus pour traiter I'obesite par 
implantation d'un anneau gastrique souple, destine a former une boucle 
fermee autour de I'estomac pour reduire le diametre de I'ouverture du stoma. 

La presente invention concerne un anneau chirurgical destine a etre 
10 implante dans le corps d'un patient autour d'organe(s) biologique(s) 
constituant une poche ou un conduit pour modifier la section de passage 
dudit organe lorsqu'il est enserre par Panneau, ledit anneau etant forme par 
une bande souple destinee a etre fermee sensiblement vers ses deux 
extremites pour former une boucle close, ladite bande comportant une 
15 chambre de compression annulaire destinee a contenir un fluide de 
remplissage, ladite chambre etant delimitee d'une part par une paroi 
interne destinee a etre en contact avec I'organe a enserrer, et d'autre part 
par une paroi dorsale. 

La presente invention concerne plus particulierement un anneau de 
20 gastroplastie, mais elle vise aussi un anneau congu pour etre utilise pour 
traiter ('incontinence urinaire ou fecale (sphincter artificiel), ou encore un 
anneau congu pour regler le debit sanguin dans des vaisseaux sanguins, 
cette liste n'etant nullement limitative. 

La presente invention concerne egalement un procede de fabrication d'un 
25 anneau chirurgical destine a etre implante dans le corps d'un patient autour 
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cTorgane(s) biologique(s) constituant une poche ou un conduit pour modifier 
la section de passage dudit organe lorsqu'il est enserre par I'anneau, dans 
lequel on realise une chambre de compression annulaire destinee a contenir 
un fluide de remplissage, ladite chambre etant delimitee d'une part par une 
5 paroi interne destinee a etre en contact avec I'organe a enserrer et d'autre 
part par une paroi dorsale. 

TECHNIQUE ANTERIEURE 

II est deja connu d'intervenir de maniere chirurgicale sur des patients atteints 
d'obesite extremement severe (obesite morbide), c'est-a-dire dans le cas de 
10 patients dont le poids excede par exemple le poids ideal d'au moins 50 Kg, 
en implantant des anneaux de gastroplastie sur de tels patients. De telles 
interventions permettent d'eviter non seulement une serie de problemes de 
sante graves provenant d'un tel surpoids, mais encore et surtout d'eviter une 
mort certaine et proche de ces patients. 

15 II est en effet acquis que les patients souffrant d'obesite morbide voient leur 
esperance de vie reduite de maniere importante, et d'au moins une dizaine a 
une quinzaine d'annees, tout en souffrant d'importants problemes de charge 
psychologique. 

Par ailleurs, toute une serie de phenomenes annexes de sante sont 
20 impliques, ayant une incidence sur Tapparition de maladies annexes, telles 
que des maladies cardiovasculaires, ['hypertension, le diabete, ou encore 
des arthrites severes notamment. 

II est egalement acquis que, pour de tels patients, les traitements bases sur 
des dietes severes combinees a une serie d'exercices physiques, associes 
25 egalement a une modification du comportement, notamment alimentaire, 
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sont generalement peu adaptes, meme si ces methodes de traitement sont 
reconnues comme etant ies plus saines. 

C'est la raison pour laquelle Ies traitements efficaces et a long terme de 
I'obesite morbide font intervenir up traitement chirurgical. 

5 De maniere generate, on distingue des techniques de traitement chirurgical 
faisant intervenir un defaut d'absorption des aliments, c'est-a-dire un 
raccourcissement du passage des aliments et des sues digestifs, et des 
techniques faisant intervenir une restriction gastrique reduisant la taille de 
restomac. 

10 Les techniques chirurgicales impliquant un defaut d'absorption sont celles 
impliquant par exemple une technique de « by pass » ou de derivation du 
petit intestin, ou encore celles mettant en oeuvre une separation du passage 
des aliments relativement aux sues digestifs. 

Ces techniques sont desormais rarement utilisees, car elles peuvent donner 
15 lieu a de severes complications pour le patient et necessitent dans tous les 
cas une importante intervention chirurgicale. 

C'est la raison pour laquelle on tend desormais a privilegier les techniques 
chirurgicales mettant en oeuvre une restriction gastrique pour reduire la prise 
d'aliments. 

20 Ces techniques largement connues font intervenir Tutilisation d'anneaux de 
gastroplastie implantes autour de restomac du patient, en vue de reduire sa 
taille ainsi que le diametre de son passage (stoma). 

La structure generate des anneaux de gastroplastie utilises est bien connue 
et fait intervenir une bande souple, realisee en materiau elastomere, 
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destinee a etre fermee vers deux extremites par des moyens de fermeture 
autour de I'estomac d'un patient, pour reduire le diametre de I'ouverture du 
stoma. Les moyens de fermeture sont generalement situes sur la partie 
externe ou dorsale de la bande souple, et font intervenir differents types de 
5 verrouillage, par exemple un verrouillage mecanique avec ou sans suturage. 

Les anneaux connus com portent egalement une bande avec une chambre 
de compression annulaire dont le volume ou ('expansion diametrale est 
reglable, ladite chambre etant susceptible d'etre reliee par un catheter a un 
dispositif de reglage du diametre de la chambre par injection ou retrait de 
10 fluide. Grace a cette particularity, on peut ainsi, a partir d'un anneau de taille 
ou de diametre fixe, regler finement le diametre interne de I'anneau par 
injection ou retrait de fluide, ce qui provoque une expansion ou une 
retraction diametrale correspondante de I'anneau. 

Les dispositifs connus du type mentionne ci-dessus donnent generalement 
15 satisfaction mais souffrent d'un certain nombre de problemes, et en 
particulier de problemes de tolerance par le patient. 

II s'avere en effet particulierement important de reduire autant que possible 
la sensation de gene procuree par de tels anneaux au niveau de la zone de 
restriction de I'estomac et d'eviter ou de reduire ['apparition de lesions 
20 tissulaires dans la zone de restriction. 

A cette fin, il est necessaire que la surface de I'anneau destinee a etre en 
contact avec les tissus biologiques de I'estomac soit realisee en un materiau 
particulierement doux au contact, et que cette surface presente egalement 
un caractere lisse et regulier, et soit exempte en particulier de plis. 


25 Afin de repondre notamment a cette contrainte d'atraumatisme, sans 
sacrifier par ailleurs la robustesse de I'anneau, il a ete propose par la 


WO 2005/089684 


5 


PCT/FR2005/000387 


demanderesse un anneau de gastroplastie muni d'un renfort dorsal realise a 
partir d'un premier materiau elastomere dont la durete est superieure a celle 
d'un deuxieme materiau elastomere a partir duquel sont realisees les parois 
laterales de la chambre de compression annulaire, et en particulier les parois 
5 destinees a entrer en contact avec les tissus de Testomac. 

* 

Get anneau, s'il s'avere effectivement presenter un excellent compromis 
entre Tatraumatisme, la robustesse et la simplicity de realisation, n'en reste 
pas moins relativement complexe a fabriquer, puisqu'il met en oeuvre une 
operation de surmoulage d'elements distincts realises en des materiaux 
10 differents. 

En outre, il s'avere que la conception de cet anneau, si e!le represente un 
pas important vers I'elimination de plis au niveau de la zone de contact avec 
I'estomac, n'elimine pas pour autant totalement la probability d'occurrence 
de plis ou discontinues sur cette zone de contact. 

15 EXPOSE DE ^INVENTION 

Uobjet assigne a Tinvention vise en consequence a proposer un nouvel 
anneau chirurgical, notamment gastrique, permettant de porter remede aux 
differents inconvenients enumeres precedemment et qui soit 
particulierement lisse et atraumatique afin d'etre bien supporte par le patient, 
20 tout en etant robuste, de conception simplifiee et d'un cout reduit. 

Un autre objet de Pinvention vise a proposer un nouvel anneau chirurgical, 
notamment gastrique, dont Tatraumaticite est particulierement optimisee. 

Un autre objet de Tinvention vise a proposer un nouvel anneau chirurgical, 
notamment gastrique, qui permet un reglage fin de la section d'ouverture du 
25 stoma. 
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Un autre objet de Tinvention vise a proposer un nouvel anneau chirurgical, 
notamment gastrique, dont la fabrication met en oeuvre un minimum de 
composants differents. 

Un autre objet de ('invention vise a proposer un nouvel anneau chirurgical, 
5 notamment gastrique, qui presente une grande simplicity de fabrication, tout 
en etant particulierement compact et leger. 

Un autre objet de Tinvention vise a proposer un nouvel anneau chirurgical, 
notamment gastrique, qui presente un excellent compromis entre 
atraumatisme et simplicity de conception et de fabrication. 

10 L'objet assigne a Tinvention vise egalement a proposer un nouveau procede 
de fabrication d'un anneau chirurgical, notamment gastrique, ledit procede 
etant particulierement simplifie et rapide, tout en permettant d'obtenir un 
anneau chirurgical robuste et atraumatique. 

Un autre objet de Tinvention vise a proposer un nouveau procede de 
15 fabrication d'un anneau chirurgical, notamment gastrique, particulierement 
economique et facile a mettre en oeuvre. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau procede de 
fabrication d'un anneau chirurgical, notamment gastrique, permettant 
d'obtenir un anneau dont Tatraumaticite est particulierement optimisee. 

20 Un autre objet de llnvention vise a proposer un nouveau procede de 
fabrication d'un anneau chirurgical, notamment gastrique, qui permette 
d'obtenir un anneau permettant un reglage fin de la section d'ouverture du 
stoma. 
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Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau procede de 
fabrication d'un anneau chirurgical, notamment gastrique, permettant de 
reduire le nombre d'etapes de fabrication. 

Les objets assignes a 1'invention sont atteints a I'aide d'un anneau chirurgical 
5 destine a etre implante dans le corps d'un patient autour d'organe(s) 
biologique(s) constituant une poche ou un conduit pour modifier la section de 
passage dudit organe lorsqu'il est enserre par I'anneau, ledit anneau etant 
forme par une bande souple destinee a etre fermee sensiblement vers ses 
deux extremites pour former une boucle close, ladite bande comportant une 

10 chambre de compression annulaire destinee a contenir un fluide de 
remplissage, ladite chambre etant delimitee d'une part par une paroi 
interne destinee a etre en contact avec r organe a enserrer, et d'autre part 
par une paroi dorsale, caracterise en ce que ladite paroi 
dorsale est formee d'un boudin presentant une face interieure situee en 

15 regard de la chambre, ladite face interieure etant pourvue d'au moins une 
entaille longitudinale pour influer sur la deformation de la paroi interne en 
vue de limiter la presence d'irregularites de surface au niveau de la paroi 
interne lorsque la bande forme une boucle close. 

Les objets assignes a I'invention sont egalement atteints a Taide d'un 
20 procede de fabrication d'un anneau chirurgical destine a etre implante dans 
le corps d'un patient autour d'organe(s) biologique(s) constituant une poche 
ou un conduit pour modifier la section de passage dudit organe lorsqu'il est 
enserre par I'anneau, dans lequel on realise une chambre de compression 
annulaire destinee a contenir un fluide de remplissage, ladite chambre etant 
25 delimitee d'une part par une paroi interne destinee a etre en contact avec 
I'organe a enserrer et d'autre part par une paroi dorsale, ledit procede etant 
caracterise en ce qu'il comprend une etape de realisation d'un boudin 
destine a former la paroi dorsale, ledit boudin presentant une face interieure 
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destinee a se trouver en regard de la chambre, ainsi qiTune etape de 
realisation sur ladite face interieure d'au moins une entaille longitudinale 
pour influer sur la deformation de la paroi interne en vue de limiter la 
presence d'irregularites de surface au niveau de la paroi interne lorsque la 
5 bande forme une boucle close. 

DESCRIPTIF SOMMAIRE DES DESSINS 

D'autres objets et avantages de Pinvention apparartront mieux a la lecture de 
la description qui suit, ainsi qu'a Paide des dessins annexes, donnes a titre 
purement illustratif et non limitatif, dans lesquels : 

10 - La figure 1 illustre, selon une vue laterale en perspective, un anneau de 
gastroplastie conforme a Pinvention dans sa position desserree. 

- La figure 2 illustre, selon une vue identique a celle de la figure 1, un 
anneau de gastroplastie conforme a Pinvention dans sa position fermee. 

- La figure 3 illustre, selon une vue en coupe transversale, une premiere 
15 variante de realisation d'un anneau de gastroplastie conforme a Pinvention. 

- La figure 4 illustre, selon une vue en coupe transversale, une deuxieme 
variante de realisation d'un anneau de gastroplastie conforme a Pinvention. 

MEILLEURE MAN I ERE DE REALISER UINVENTION 

Dans la description qui suit, il sera fait reference, uniquement a titre 
20 d'exemple et a des fins de simplicity de description, a un anneau de 
gastroplastie (ou anneau gastrique) conpu pour etre implante autour de 
Pestomac pour reduire le diametre de Pouverture du stoma, ou congu pour 
etre implante autour de Poesophage. 


WO 2005/089684 


9 


PCT/FR2005/000387 


Dependant, Pinvention n'est nullement limitee a cette application, et vise au 
contraire a couvrir egalement d'autres anneaux chirurgicaux, et de maniere 
generate les anneaux chirurgicaux destines a etre implantes dans ie corps 
d'un patient autour d'organe(s) biologique(s) constituant une poche ou un 
5 conduit, pour modifier la section de passage dudit organe lorsqu'il est 
enserre par Panneau. 

A titre d'exemple, on peut citer les anneaux utilises pour traiter incontinence 
urinaire ou fecale, ou encore ceux utilises autour de vaisseaux sanguins 
pour regler le debit sanguin. Dans le cas de traitement d'incontinence 
10 urinaire, Panneau sera implante autour de la vessie ou des voies urinaires, et 
dans le cas de traitement d'incontinence fecale, il sera implante autour des 
voies gastro-intestinales et notamment autour des structures anales de 
Tintestin. 

Les figures 1 a 4 illustrent un anneau de gastroplastie 1 conforme a 
15 invention forme par une bande souple 2 realisee de preference a partir d'un 
materiau elastomere, par exemple du silicone, destinee a etre fermee 
sensiblement vers ses deux extremites 3, 4 par des moyens de 
fermeture 5, 6 autour de Pestomac d'un patient, pour former une boucle 
close, en vue de reduire le diametre de Touverture du stoma. 

20 La position de fermeture de Panneau est illustree a la figure 2, position dans 
laquelle les moyens de fermeture 5, 6 cooperent entre eux pour assurer le 
verrouillage de Tanneau 1. 

De maniere preferentielle, Tanneau chirurgical conforme a Tinvention 
presente une memoire de forme sensiblement circulaire, de maniere a 
25 faciliter le positionnement de Panneau par le chirurgien, puisque dans sa 
position de repos lache ouverte (figure 1) Panneau presente deja une forme 
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quasi ou sensiblement circulaire proche de sa configuration finale illustree a 
la figure 2. 

Avantageusement, I'anneau de gastroplastie 1 conforme a I'invention peut 
etre pourvu d'une ou plusieurs languettes 11 de prehension disposees a des 
5 endroits predetermines, par exemple vers les extremites 3, 4, de maniere a 
faciliter la manipulation de I'anneau, et en particulier sa fermeture, et surtout 
son ouverture ou deverrouillage. 

Conformement a I'invention, la bande souple 2 comporte une charnbre de 
compression 7 s'etendant longitudinalement sur la majeure partie de la 

10 longueur de la bande souple 2. Les moyens de fermeture 5, © etant 
solidaires des extremites 3, 4 de la bande souple 2 et s'etendant vers 
Pexterieur de ladite bande 2, la charnbre de compression 7 se terminera 
avantageusement par deux sections transversales 1 5, 16 sensiblement 
planes, pour venir en appui Tune contre Pautre dans la position de fermeture 

15 de I'anneau (figure 2), de fagon a former une charnbre de compression 
annulaire 7 susceptible d'enserrer I'estomac sur une plage angulaire egale 
ou sensiblement egale a 360 degres. 

La charnbre de compression annulaire 7 est destinee a contenir un fluide de 
remplissage, pour conferer a I'anneau ses dimensions fonctionnelles lui 

20 permettant, lorsqu'il encercle un organe tel que Testomac, de reduire la 
section de passage de Testomac a une dimension predeterminee, fonction 
de la quantite de fluide present dans la charnbre. En d'autres terrnes, la 
charnbre 7 est destinee a etre « gonflee » par le fluide remplissage afin que 
I'anneau presente une surface de contact avec 1'estomac (ou un autre 

25 organe dans le cas d'une application autre que la gastroplastie) relativement 
souple et de diametre predetermine. 
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De maniere preferentielle et connue en soi, la chambre de compression 
annulaire 7 est a volume reglable, c'est-a-dire que son expansion diametrale 
peut etre reglee en expansion ou en retraction, de maniere a regler 
concomitamment le diametre de Touverture du stoma. Plus particulierement, 
5 la chambre 7 est une chambre a volume reglable par injection ou retrait de 
fluide de remplissage. A cette fin, la chambre de compression annulaire 7 
est de preference reliee par I'ouverture 8 et par un catheter 9 associe a 
I'ouverture 8, a un dispositif de reglage (non represents aux figures) du 
diametre de ladite chambre 7 par injection ou retrait de fluide. De maniere 

10 connue, le dispositif de reglage est forme par un boTtier miniaturise qui peut 
etre implante sous la peau du patient, le boTtier com porta nt une membrane 
auto-obturante destinee a etre percee par une seringue permettant d'injecter 
ou de retirer une certaine quantite de fluide (en general de I'eau 
physiologique) servant a assurer la variation de volume de la chambre de 

15 compression annulaire 7.Tel qu'illustre aux figures 1 et 2, le catheter 9 peut 
etre relie a la bande souple 2 par Tintermediaire d'un organe de connexion, 
tel qu'un embout 10. 

II est bien entendu tout a fait envisageable, sans pour autant sortir du cadre 
de invention, que la chambre 7 presente un volume predeterminee fixe et 
20 non reglable, obtenu par exemple au moyen d'un remplissage unique et 
definitif, lors de la fabrication de Tanneau, de la chambre 7 par une quantite 
predeterminee de fluide de remplissage, ladite chambre 7 etant ensuite 
obturee definitivement, de sorte que toute operation dlnjection ou de retrait 
de fluide est exclue lors de la mise en oeuvre de Tanneau. 

25 Conformement a Tinvention, la chambre 7 est delimitee longitudinalement 
d'une part par une parol interne 8A, et d'autre part par une paroi dorsale 8B 
opposee. 
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La paroi interne 8A est avantageusement formee d'une membrane, c'est-a- 
dire d'une cloison mince et souple, de preference pleine, presentant un 
caractere eiastique. 

La paroi interne 8A est avantageusement destinee a entrer en contact, ou a 
5 etre en contact, avec I'organe biologique, en I'occurrence I'estomac, a 
enserrer. La paroi interne 8A est a ce titre situee de preference sur le 
perimetre interne 14 de la bande souple 2. 

La paroi interne 8A est realisee a partir d'un premier materiau elastomere, 
du genre silicone, qui presente de preference un caractere lisse et 
10 biocompatible, de maniere a etre facilement supporte par les tissus de 
restomac. De maniere preferentielle, ce premier materiau elastomere 
presente une durete comprise entre 25 et 45 Shore A,' et de maniere encore 
plus preferentielle une durete de I'ordre de 30 Shore A. 

Selon une caracteristique importante de I'invention, la paroi dorsale 8B est 
15 quant a elle formee d'un boudin, c'est-a-dire d'un bourrelet allonge, de 
preference plein et massif, dont la section transversale, contrairement a celle 
d'une membrane, s'etend de maniere sensiblement equivalente, ou du 
moins comparable, selon deux directions de Tespace. 

En d'autres termes, la paroi dorsale 8B presente en moyenne une epaisseur 
20 qui est significativement superieure a celle de la paroi interne 8A, et par 
exemple pouvant atteindre, a son maximum, 5 a 10 fois I'epaisseur de ladite 
paroi interne 8A. 

Ce boudin formant paroi dorsale 8B est positionnee a I'exterieur de la bande 
souple 2, c'est-a-dire sur le perimetre externe de Tanneau lorsque ce dernier 
25 occupe sa position de fermeture, tel qu'illustre a la figure 2. 
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Tel que cela est illustre aux figures 3 et 4, les parois interne 8A et dorsale 8B 
sont raccordees au niveau d'un point de jonction superieur 30 et d'un point 
de jonction inferieur 31, de fagon a delimiter lateralement la chambre 7. 

Le boudin formant paroi dorsale 8B presente par ailleurs une face 
5 interieure 12 situee en regard de la chambre 7, c'est-a-dire formant 
Tinterface entre la paroi dorsale 8B et la chambre 7. 

Ladite face interieure 12 est pourvue d'au moins une entaille 
longitudinale 13 pour influer sur la deformation de la paroi interne 8A en vue 
de limiter la presence d'irregularites de surface au niveau de la paroi interne 
10 8A lorsque la bande 2 forme une boucle close. 

En d'autres termes, une entaille ou encoche 13 est menagee sur la face 
interieure 12, ladite entaille 13 s'etendant de preference sensiblement sur 
toute la longueur du boudin formant la paroi dorsale 8B, a la maniere d'un 
sillon. 

15 L'entaille longitudinale 13 debouche dans la chambre 7, c'est-a-dire qu'elle 
forme une rainure a la surface de la face interieure 12, ladite rainure 
menageant ainsi un creux dans la face 12, creux qui communique 
directement avec la chambre 7. 

Ainsi que cela a deja evoque precedemment, l'entaille longitudinale (ou les 
20 entailles) 13 est pratiquee dans la face interieure 12 pour generer une 
modification du comportement mecanique de la paroi interne 8A conduisant 
a eviter en particulier le plissage de ladite paroi interne 8A lorsque la bande 
souple 2 est fermee. 

* 

En particulier, dans le cas d'une chambre 7 a volume reglable, il a ete 
25 constate que la presence d'une ou de plusieurs entaille(s) 13 permettait 
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« d'accommoder » les variations d'aire de ia paroi interne 8A engendrees par 

i 

les variations de volume de la chambre 7, et d'eviter ainsi sensiblement la 
formation de plis ou d'irregularites qui pourraient apparaTtre en consequence 
de ces variations d'aire. 

5 Dans ce qui suit, on fera reference a un boudin dont la face interieure 12 est 
pourvue d'une seule et unique entaille longitudinale 13, etant entendu qu'il 
est tout a fait envisageable, sans pour autant sortir du cadre de Tinvention, 
que la face interieure 12 soit pourvue de plusieurs entailles, eventuellement 
de profils, de directions et de dimensions differentes. 

10 

L'homme du metier, sur la base de Tenseignement de I'invention, pourra 
ainsi positionner, conformer et dimensionner I'entaille (ou les entailles) 13 
pour obtenir et optimiser I'effet recherche d' « anti-plicature » de la paroi 
interne 8A, laquelle conservera ainsi en permanence un caractere 
15 sensiblement lisse. 

Le principe general de I'invention repose done sur ['association d'une paroi 
deformable destinee a venir en contact avec Pestomac et d'un boudin de 
caractere plus rigide pourvu d'au moins une entaille, lesdits boudin entaille et 
membrane delimitant une chambre destinee a accueillir un fluide de 
20 gonflage, rapport dudit fluide de gonflage provoquant la deformation de la 
membrane dans la direction centripete. 

II a ete constate par la demanderesse que Tassociation des composants 
precites conduisait a Tobtention d'une bande souple 2 dont la compression 
est majoritairement sinon exclusivement centripete, e'est-a-dire dirigee 
25 sensiblement vers le centre theorique 20 de I'anneau, tout en presentant au 
niveau du diametre interieur 14 de I'anneau 1, destine a entrer en contact 
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avec I'estomac, un etat de surface particulierement lisse et regulier, 
sensiblement exempt de pli, irregularite ou discontinuity. 

Uinvention permet done I'obtention d'une zone interne 14 de I'anneau 
sensiblement lisse et sans pli quel que soit le niveau de remplissage (et done 
5 de compression) de la chambre 7, cet effet etant obtenu grace a la presence 
de I'entaille 13. Au passage, on peut noter que Ton pourrait peut etre 
associer a I'entaille 13 une fonction d'augmentation du moment d'inertie de 
la section transversale du boudin 8B. 

Avantageusement, le boudin formant la paroi dorsale 8B presente un 
10 caractere homogene, e'est a dire notamment qu'il est exempt d'irregularite 
de matiere ou de propriete. De preference, I'entaille longitudinale 13 est 
menagee integralement dans le boudin, et est a ce titre exclusivement 
delimitee par la matiere homogene formant le boudin. 

Avantageusement, la paroi dorsale 8B est realisee a partir d'un deuxieme 
15 materiau elastomere, par exemple du silicone. 

De preference, ledit deuxieme materiau est identique, e'est-a-dire similaire 
en tous points (nature, composition, proprietes) au premier materiau a partir 
duquel est realisee la paroi interne 8A. 

De preference, lesdits premier et deuxieme materiaux presentent des 
20 duretes sensiblement identiques, ou du moins comparables. 

Ainsi, contrairement aux dispositifs de Tart anterieur, I'invention peut 
permettre d'obtenir un excellent effet technique d'atraumatisme, superieur a 
celui obtenu dans Tart anterieur, tout en ne mettant en oeuvre, pour la 
realisation de la chambre, qu'un seul et unique materiau elastomere, au lieu 
25 de deux materiaux de duretes differentes, comme dans Tart anterieur. 
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Cela presente bien sur un interet considerable cTun point cle vue industriel et 
economique, puisque la mise en oeuvre d'un materiau unique contribue a 
faciliter les operations de fabrication et done a diminuer le prix de revient de 
Panneau. 

5 II est cependant tout a fait envisageable que les parois dorsale 8B et 
interne 8A soient realisees a partir de materiaux differents, sans que Ton 
sorte du cadre de la presente invention. 

Avantageusement, la paroi interne 8A vient de matiere avec ia paroi 
dorsale 8B, e'est-a-dire que les parois interne 8A et dorsale 8B forment des 
10 leur origine, au moment de leur genese, un ensemble unitaire monobloc et 
homogene, sans qu'i! y ait eu necessite d'une operation d'assemblage 
(collage, surmoulage) entre elles. 

On obtient ainsi directement une bande souple 2 particulierement compacte 
et robuste, a moindre cout. 

15 Avantageusement, la face interieure 12 du boudin formant la paroi 
dorsale 8B est pourvue d'une entaille longitudinale 13 unique positionnee 
sensiblement au centre de ladite face 12, tel que cela est illustre aux 
figures 3 et 4. 

De fagon preferentielle, Pentaille longitudinale 13 presente une section 
20 transversale de forme rectangulaire (entaille en U), tel que cela est illustre 
aux figures 3 et 4. II est cependant tout a fait envisageable que Pentaille 
longitudinale adopte un autre profil de section, par exemple triangulaire 
(entaille en V), sans pour autant que Pon sorte du cadre de Pinvention. 

On va maintenant decrire plus particulierement les deux modes de 
25 realisation representes respectivement aux figures 3 et 4. 
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Dans ces deux modes de realisation, la bande souple 2 se presente sous la 
forme d'un tube plein de section transversale dont le contour est 
sensiblement elliptique. Le petit axe de symetrie X-X' de ladite ellipse s'etend 
sensiblement dans la direction radiale definie par Tanneau 1 ferme de centre 
5 20, tandis que le grand axe Y-Y' s'etend, de fagon classique 
perpendiculairement au petit axe X-X\ 

Cette forme elliptique permet de conferer a la bande 2 une surface d'appui 
14 relativement large, en tout cas superieure a celle des chambres 
annulaires classiques de section circulaire. Cette surface d'appui 
10 relativement large, ou en tout cas augmentee, permet de reduire la pression 
de contact entre I'estomac et I'anneau, du fait de ('augmentation relative de 
la surface de contact, ce qui reduit encore I'agression sur les tissus de 
Testomac. 

Avantageusement, la section transversale elliptique de la bande 2 sera 
15 sensiblement constante sur toute la longueur developpee de ladite bande 2. 

Le tube plein formant la bande 2 est evide longitudinalement, de fapon a 
former a la fois la chambre 7 et I'entaille longitudinale 13. Lesdites 
chambre 7 et entaille 13 communiquent pour former une cavite unique 7, 13 
qui presente une forme s'apparentant, en section transversale, sensiblement 
20 a celle d'un champignon dont le pied est forme par Pentaille 13 tandis que le 
chapeau est forme par la chambre 7. 

On va maintenant decrire plus en details la premiere variante de realisation 
illustree a la figure 3. 

Dans cette variante, la section transversale de la chambre 7, qui forme le 
25 chapeau du champignon evoque precedemment, presente sensiblement une 
allure generate de croissant, c'est-a-dire, qu'a la maniere d'un croissant de 
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lune (ou de disque), ladite section transversale de la chambre 7 est delimitee 
par deux lignes courbes, incurvees dans le meme sens, et jointes a leurs 
extremites. 

Ainsi, la section transversale de la chambre 7 representee a la figure 3 est 
5 delimitee par une premiere ligne courbe 17, qui peut etre assimilee 
sensiblement a une portion d'eliipse, ellipse dont le petit axe de symetrie est 
confondu avec le petit axe X-X' de I'ellipse formant le contour de la bande 
souple 2. 

La premiere ligne courbe 17 s'etend entre une premiere extremite 17A et 
10 une deuxieme extremite 17B. 

Cette premiere ligne courbe 17 est reliee, au niveau de sa premiere 
extremite 17A, a un premier trongon rectiligne 18 qui s'etend sensiblement 
parallelement au grand axe Y-Y' de I'ellipse formant le contour de la bande 
souple 2. Ce premier trongon rectiligne est lui-meme prolonge par une 
15 deuxieme ligne courbe 19, incurvee vers I'interieur de la chambre 7, et qui 
vient sensiblement tangenter le rebord de I'entaille 13. 

Des dispositions similaires sont p revues a partir de la deuxieme extremite 
17B de la premiere ligne courbe 17, de telle sorte que I'ensemble forme par 
la chambre 7 et I'entaille 13 presente une symetrie relativement au petit axe 
20 X-X\ 

Tel que cela est represents a la figure 3, Tensemble forme par la chambre 7 
et I'entaille 13 est positionne, en section transversale, entre le grand axe Y- 
Y' et la paroi interne 8A. 

A titre d'exemple, on pourra adopter le dimensionnement suivant pour les 
25 differents constituants de Tanneau represents a la figure 3 : 
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- epaisseur de la paroi interne 8A egale a 1,1 mm ; 

- dimension de Pellipse formant le contour de la bande souple 2, selon 
I'axe X-X' egale a 9,5 mm ; 

- dimension de I'ellipse formant le contour de la bande souple 2 selon 
5 I'axe Y-Y' egale a 12 mm; 

- largeur de Pentaille 13 dans la direction Y-Y' egale a 1,2 mm ; 

- distance entre le sommet de la premiere ligne courbe 17 et le fond 
de I'entaille 13 egale a 3,75 mm ; 

- profondeur de Pentaille egale a 1,4 mm. 

10 II est bien entendu que les differentes valeurs indiquees ci-dessus ne limitent 
en aucune maniere le champ de Tinvention, et que ces valeurs pourront en 
particulier etre adaptees par I'homme du metier dans le cadre de ses 
operations de conception. 

On va maintenant decrire en details la deuxieme variante de realisation 
15 illustree a la figure 4. 

Dans cette variante, la section transversale de la chambre 7, qui forme le 
chapeau du champignon evoque precedemment, presente sensibiement une 
allure generate de quartier, c'est-a-dire qu'a la maniere d'un quartier de lune 
(ou de disque), ladite section transversale de la chambre 7 est delimitee par 
20 une ligne courbe incurvee dont les extre mites sont reliees par une ligne 
sensibiement droite. 

Ainsi, la section transversale de la chambre 7 representee a la figure 4 est 
delimitee par un premier segment courbe 21, qui peut etre sensibiement 
assimile a une portion d'ellipse, ellipse dont le petit axe de symetrie est 
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confondu avec le petit axe X-X' de ('ellipse formant le contour de la bande 
souple 2. 

Le premier segment courbe 21 s'etend entre une premiere extremite 21A et 
une deuxieme extremite 21 B. Ce premier segment courbe 21 est reliee, au 
5 niveau de sa premiere extremite 21 A, a un segment rectiiigne 22 qui s'etend 
sensiblement parallelement au grand axe Y-Y' de I'ellipse formant le contour 
de la bande souple 2. Ce segment rectiiigne 22 vient lui-meme accoster le 
rebord de Pentaille 13, via un deuxieme segment courbe 23 incurve vers la 
chambre 7, lequel deuxieme segment courbe 23 opere un raccordement 
10 courbe avec le rebord de I'entaille 13. Le deuxieme segment courbe 23 
realise ainsi une legere protuberance au niveau du rebord de I'entaille 13. 

Des dispositions similaires sont prevues a partir de la deuxieme extremite 
21 B du deuxieme segment courbe 21, de telle sorte que I'ensemble forme 
par la chambre 7 et I'entaille 13 presente une symetrie relativement au petit 
15 axe X-X'. 

Tel que cela est illustre a la figure 4, I'entaille 13 pourra etre amenagee de 
part et d'autre du grand axe Y-Y', dans la direction X-X'. 

A titre d'exemple, on pourra adopter le dimensionnement suivant pour les 
differents constituants de I'anneau represents a la figure 4 : 

20 - epaisseur de la paroi interne 8A egale a 0,6 mm ; 

- dimension de I'ellipse formant le contour de la bande souple 2, selon 
I'axe X-X' egale a 1 1 ,5 mm ; 

- dimension de I'ellipse formant le contour de la bande souple 2 selon 
I'axe Y-Y' egale a 12 mm ; 

25 - largeur de i'entaille 13 dans la direction Y-Y' egale a 2,2 mm ; 
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- distance entre le sommet du premier segment courbe 21 et le fond 
de I'entaille 13 egale a 6,35 mm ; 

- profondeur de I'entaille egale a 2 mm. 

II est bien entendu que les differentes valeurs indiquees ci-dessus ne limitent 
5 en aucune maniere le champ de ['invention, et que ces valeurs pourront en 
particulier etre adaptees par I'homme du metier dans le cadre de ses 
operations de conception. 

De fagon preferentielle, et quel que soit le mode de realisation adopte, la 
section transversale de I'entaille 13, tout comme celle de la chambre 7, sera 
10 sensiblement constante sur toute la longueur developpee de la bande 2. 

^invention concerne egalement un procede de fabrication d'un anneau 
chirurgical 1 conforme a ('invention, et en particulier d'un anneau de 
gastroplastie destine a etre implante autour de I'estomac ou de I'oesophage. 

Selon I'invention, on realise, lors de la mise en oeuvre de ce procede, une 
15 chambre de compression annulaire 7 destinee a contenir un fluide de 
remplissage, ladite chambre etant de preference une chambre a volume 
reglable par injection ou retrait de fluide de remplissage, ladite chambre 7 
etant delimitee d'une part par une paroi interne 8A, de preference formee 
d'une membrane, et d'autre part par une paroi dorsale 8B. 

20 Le procede de fabrication conforme a I'invention comprend une etape de 
realisation d'un boudin destine a former la paroi dorsale 8B, ledit boudin 
presentant une face interieure 12 destinee a se trouver en regard de la 
chambre 7. 

Selon une autre caracteristique importante du procede conforme a 
25 I'invention, ce dernier comprend egalement une etape de realisation d'au 
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moins une entaille longitudinale 13 sur ladite face interieure 12 du boudin 
pour influer sur la deformation de la paroi interne 8A en vue de iimiter la 
presence d'irregularites de surface au niveau de la paroi interne 8A lorsque 
la bande 2 forme une boucle close. La fonction de I'entaille 13 a deja ete 
5 decrite dans ce qui precede, et il n'est pas necessaire de la decrire a 
nouveau en details ici. 

Avantageusement, la chambre 7, les parois interne 8A et dorsale 8B ainsi 
que ladite au moins une entaille 13 sont realisees par une operation unique 
d'injection d'un materiau elastomere dans un moule pourvu d'au moins une 
10 empreinte comportant elle-meme au moins un noyau. 

Ainsi, le precede conforme a I'invention permet avantageusement d'obtenir 
la chambre 7, les parois interne 8A et dorsale 8B ainsi que ladite au moins 
une entaille 13 de maniere simultanee et en une seule etape. 

De fagon encore plus preferentielle, ladite operation unique d'injection est 
15 realisee a Paide d'un materiau elastomere unique, tel que du silicone de 
grade biomedical, e'est-a-dire que cette operation d'injection permet 
d'obtenir en une seule etape la bande souple 2. 

II est cependant tout a fait envisageable que les parois interne 8A et 
dorsale 8B soient obtenues a Tissue d'operations dlnjection distinctes, 
20 mettant en jeu des materiaux differents, et qu'ensuite lesdites parois 
interne 8A et dorsale 8B soient assemblies, au niveau de leurs points de 
jonction 30, 31 par tout procede classique, du genre collage, surmoulage ou 
autres. 

Le procede tel que decrit precedemment permet ainsi d'obtenir de fagon tres 
25 simple et dans un temps relativement bref une chambre 7 compacte 
homogene et monobloc. 
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II est d'ailleurs interessant de noter que ce procede, par sa simplicity peut 
etre facilement automatise, en faisant intervenir un minimum d'operations 
manuelles. 

Uinvention concerne enfin egalement une methode de traitement 
5 therapeutique de Tobesite morbide incluant les etapes d'installation, de 
controle et de reglage, notamment du diametre, d'un anneau gastrique 
conforme a invention. 

POSSIBILITE D'APPLICATION INDUSTRIELLE 

Uinvention trouve son application industrielle dans la conception et la 
10 fabrication d'anneaux chirurgicaux destines a etre implantes autour 
d , organe(s) biologique(s) constituant une poche ou un conduit pour modifier 
la section de passage dudit organe lorsqu'il est enserre par I'anneau, et en 
particulier d'anneaux gastriques destines au traitement de Pobesite. 
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REVENDICATIONS 

1 - Anneau chirurgical (1) destine a etre implante dans le corps d'un patient 
autour d'organe(s) biologique(s) constituant une poche ou un conduit 
pour modifier la section de passage dudit organe lorsqu'il est enserre par 
5 Panneau, ledit anneau (1) etant forme par une bande souple (2) destinee 

a etre fermee sensiblement vers ses deux extremites (3, 4) pour former 
une boucle close, ladite bande (2) comportant une chambre de 
compression annulaire (7) destinee a contenir un fluide de remplissage, 
ladite chambre (7) etant delimitee d'une part par une paroi interne (8A) 

10 destinee a etre en contact avec I'organe a enserrer, et d'autre part par 

une paroi dorsale (8B), caracterise en ce que ladite paroi 
dorsale (8B) est formee d'un boudin presentant une face interieure (12) 
situee en regard de la chambre (7), ladite face interieure (12) etant 
pourvue d'au moins une entaille longitudinale (13) pour influer sur la 

15 deformation de la paroi interne (8A) en vue de limiter la presence 

d'irregularites de surface au niveau de la paroi interne (8A) lorsque la 
bande (2) forme une boucle close. 

2- Anneau (1) selon la revendication 1 caracterise en ce que la paroi 
interne (8A) est formee d'une membrane. 

20 3- Anneau (1) selon la revendication 1 ou 2 caracterise en ce que la 
chambre (7) est une chambre a volume reglable par injection ou retrait 
dudit fluide de remplissage. 

4 - Anneau selon Tune des revendications 1 a 3 caracterise en ce que le 
boudin presente un caractere homogene et en ce que I'entaille 
25 longitudinale (13) est menagee integralement dans le boudin. 
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5 - Anneau (1) selon Tune des revendications 1 a 4 caracterise en ce que la 
paroi interne (8A) est realisee a partir d'un premier materiau elastomere, 
tandis que la paroi dorsale (8B) est realisee a partir d'un deuxieme 
materiau elastomere. 

5 6 - Anneau (1) selon la revendication 5 caracterise en ce que lesdits premier 
et deuxieme materiaux sont identiques. 

7 - Anneau (1) selon la revendication 6 caracterise en ce que lesdits premier 

et deuxieme materiaux presentent des duretes sensiblement identiques. 

8 - Anneau (1) selon Tune des revendications 1 a 7 caracterise en ce que la 
10 paroi interne (8A) vient de matiere avec la paroi dorsale (8B). 

9 - Anneau (1) selon Tune des revendications 1 a 8 caracterise en ce que la 

face interieure (12) du boudin est pourvue d'une entaille 
longitudinale (13) unique positionnee sensiblement au centre de ladite 
face. 

15 10 -Anneau (1) selon Tune des revendications 1 a 9 caracterise en ce que 
Pentaille longitudinale (13) presente une section transversale de forme 
sensiblement rectangulaire. 

11 -Anneau (1) selon Tune des revendications 1 a 10 caracterise en ce que 
la bande (2) se presente sous la forme d'un tube plein de section 

20 transversale sensiblement elliptique, ledit tube etant evide de fagon a 

former a la fois la chambre (7) et I'entaille longitudinale (13), lesdites 
chambre (7) et entaille (13) communiquant pour former une cavite 
unique (7, 13), dont la forme, en section transversale, s'apparente 
sensiblement a celle d'un champignon, dont le pied est forme par 

25 I'entaille (13), tandis que le chapeau est forme par la chambre (7). 
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12 - Anneau (1) selon la revendication 11 caracterise en ce que la section 
transversale de la chambre (7) presente une allure generate de quartier. 

13 - Anneau (1) selon la revendication 11 caracterise en ce que la section 
transversale de la chambre (7) presente une allure generate de 

5 croissant. 

14 -Anneau (1) selon Tune des revendications 1 a 13 caracterise en ce qu'il 
constitue un anneau de gastroplastie, destine a etre implante autour de 
Pestomac ou de I'oesophage. 

15- Procede de fabrication d'un anneau chirurgical (1) destine a etre 
10 implante dans le corps d'un patient autour d'organe(s) biologique(s) 

constituant une poche ou un conduit pour modifier la section de passage 
dudit organe lorsqu'il est enserre par Fanneau (1), dans lequel on realise 
une chambre de compression annulaire (7) destinee a contenir un fluide 
de remplissage, ladite chambre (7) etant delimitee d'une part par une 

15 paroi interne (8A) destinee a etre en contact avec I'organe a enserrer et 

d'autre part par une paroi dorsale (8B), ledit procede etant caracterise en 
ce qu'il comprend une etape de realisation d'un boudin destine a former 
la paroi dorsale (8B), ledit boudin presentant une face interieure (12) 
destinee a se trouver en regard de la chambre (7), ainsi qu'une etape de 

20 realisation sur ladite face interieure (12) d'au moins une entaille 

longitudinale (13) pour influer sur la deformation de la paroi interne (8A) 
en vue de limiter la presence d'irregularites de surface au niveau de la 
paroi interne (8A) lorsque la bande (2) forme une boucle close. 

16 - Procede selon la revendication 15 caracterise en ce que la paroi 
25 interne (8A) est formee d'une membrane. 
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17 -Procede selon la revendication 15 ou 16 caracterise en ce que la 
chambre (7) est une chambre a volume reglable par injection ou retrait 
de fluide de remplissage. 

18 -Procede selon Tune des revendications 15 a 17 caracterise en ce que la 
5 chambre (7), les parois interne (8A) et dorsale (8B), ainsi que ladite au 

moins une entaille (13) sont realisees par une operation unique 
d'injection d'un materiau elastomere unique dans un moule. 


19 -Procede selon I'une des revendications 15 a 18 caracterise en ce qu'il 
constitue un procede de fabrication d'un anneau (1) de gastroplastie, 
10 destine a etre implante autour de Testomac ou de Toesophage. 
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